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Bericht und Antrag 

des Ausschusses für Arbeit und Sozialordnung (11. Auschuß) 


zu dem von der Bundesregierung zur Unterrichtung vorgelegten 

Vorschlag einer Richtlinie des Rates zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend elektromedizinische 
Geräte 

Vorschlag einer Richtlinie des Rates über die Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten für medizinische 
elektroradiologische Geräte für Röntgenstrahlen von 10 bis 400 kV 
— Drucksache 7/3176 — 


A. Problem 

In mehreren Mitgliedstaaten der EG bestehen unterschiedliche 
zwingende Sicherheitsbestimmungen über elektromedizinische 
und elektroradiologische Geräte für Röntgenstrahlen von 10 
bis 400 kV. In jedem Mitgliedstaat sollte bei der Benutzung von 
und bei der Behandlung mit diesen Geräten ein hohes genau 
definiertes Sicherheitsniveau erreicht werden. 


B. Lösung 

Erlaß von Richtlinien des Rates. 

Einmütigkeit im Ausschuß zur Kenntnisnahme 

C. Alternativen 

keine 


D. Kosten 

keine 
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A. Bericht des Abgeordneten Sund 


I. 

Der Präsident des Deutschen Bundestages hat 
mit Schreiben vom 31. Januar 1975 die Vorlage 
— Drucksache 7/3176 — dem Ausschuß für Arbeit 
und Sozialordnung federführend und dem Ausschuß 
für Jugend, Familie und Gesundheit zur Mitbera- 
tung überwiesen. Der mitberatende Ausschuß hat die 
Vorlage am 12. März 1975 beraten und beschlossen 
nicht zuzustimmen, solange die Normen-Richtlinien 
dem Bundestag nicht vorliegen. Der federführende 
Ausschuß für Arbeit und Sozialordnung empfiehlt 
einstimmig, von der Vorlage Kenntnis zu nehmen. 

II . 

Beide Richtlinienvorschläge dienen der Beseiti- 
gung von Handelshemmnissen in der Europäischen 
Gemeinschaft, die auf unterschiedlichen nationalen 
Bau- und Prüfvorschriften für elektromedizinische 
und elektroradiologische Geräte beruhen. Diese 
Unterschiede sollen durch die Angleichung der na- 
tionalen sidierheitstechnischen Regeln und Kontroll- 
vorschriften, die die Gemeinschaft mit diesen Richt- 
linien unternehmen will, beseitigt werden. Einem 
Hersteller wird dann, wenn er seine Geräte nach 
den von der Gemeinschaft angeglichenen Vorschrif- 
ten baut, der gesamte gemeinschaftliche Markt of- 
fenstehen. Es wird also nicht mehr notwendig sein, 
Geräte nach den Vorschriften der einzelnen Mit- 
gliedstaaten, in die exportiert werden soll, herzustel- 
len, sondern eine Serie kann für die gesamte Ge- 


meinschaft aufgelegt werden. Dies führt zu großen 
Kostenersparnissen. Dem gemeinscJiaftlidien Gesetz- 
geber ist es bei diesem Vorhaben aufgegeben, für 
ein höchstmögliches Sidierheitsniveau zu sorgen. 

Die Richtlinien sind, abgesehen von einigen re- 
daktionellen Verbesserungen und Änderungen, 
grundsätzlich zu begrüßen f nur sollte die Bauart- 
zulassung bei den elektroradiologischen Geräten nur 
auf den eigentlichen Röntgenstrahler beschränkt 
werden, da eine Bauzulassung für das gesamte Ge- 
rät — wie in dem Vorschlag vorgesehen — zu auf- 
wendig und sicherheitstechnisch nicht erforderlich 
ist. 

Die hier in bezug genommenen Normen lassen er- 
warten, daß sie den Sicherheitsanforderungen, die 
die Mitgliedstaaten verlangen müssen, genügen 
werden. Die lEC-Empfehlung Nr. 62 A liegt zwar 
noch nicht in der endgültigen Fassung vor. Es ist 
aber zu erwarten, daß diese den Anforderungen ent- 
sprechen wird; immerhin stimmen die einschlägigen 
deutschen Bestimmungen (VDE 0750) in ihrem Si- 
cherheitsniveau schon jetzt mit dem Entwurf der 
lEC-Empfehlung überein. Das gleiche trifft für die 
schon verabschiedete lEC-Empfehlung Nr. 407 zu. 

Unter dem Vorbehalt, daß die abschließende Prü- 
fung beider Normen durch die Bundesregierung, die 
erst erfolgen kann, wenn auch die lEC-Empfehlung 
62 A in ihrer endgültigen Fassung vorliegt, ergibt, 
daß die beiden in Bezug genommenen Normen den 
Sicherheitsanforderungen genügen, wird dem Bun- 
destag Kenntnisnahme empfohlen. 


Bonn, den 4. Juni 1975 


Sund 

Berichterstatter 
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B. Antrag des Ausschusses 

Der Bundestag wolle beschließen, 

den Vorschlag einer Richtlinie des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften 
der Mitgliedstaaten betreffend elektromedizinische Geräte 

den Vorschlag einer Richtlinie des Rates über die Angleichung der Rechtsvor- 
schriften der Mitgliedstaaten für medizinische elektroradiologische Geräte für 
Röntgenstrahlen von 10 bis 400 kV — Drucksache 7/3176 — 

zur Kenntnis zu nehmen. 

Bonn, den 4. Juni 1975 

Der Ausschuß für Arbeit und Sozialordnung 

Müller (Remscheid) Sund 

Stellv. Vorsitzender Berichterstatter 
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